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L e d a r e
Sammandrag 
Hannes Wahlroos
ÖVERDIREKTÖR
Läkemedelsverket
Läkemedel, pris och konkurrens
Konkurrensen är en av de nödvändiga krafter som upp-
rätthåller marknadsekonomin. Den offentliga och sam-
hälleliga diskussionen vill främja konkurrensen och ut-
döma sådan reglering som hindrar en effektiv konkur-
rens. Det finns lagstiftning om konkurrens och konkur-
rensmyndigheter. En konflikt uppstår när man konstate-
rar att det finns funktioner i samhället som inte är base-
rade eller som inte heller är avsedda att basera sig på
konkurrensprincipen.
Ett bra exempel på dylik aktivitet är hälsovården och
läkemedelsförsörjningen inom denna. Enligt grundlagen
skall den offentliga makten trygga, i den mån som när-
mare stadgas i lag, tillräckliga social- och hälsovårds-
tjänster åt var och en samt främja befolkningens hälsa. 
I den särskilda lagstiftningen om hälsovården, läkeme-
delslagen inkluderad, är det stadgat om kommunernas
skyldigheter att ordna tjänster och även om apotekens
uppgifter. Konkurrenslagstiftningen kommer i andra
hand i jämförelse med dessa. 
Det finns många orsaker till att det bara kan före-
komma begränsad konkurrens inom läkemedelsförsörj-
ningen, d.v.s. till att marknaden inte fungerar. Mark-
nadsförhållandena är bristfälliga enligt ekonomisk teori:
1) produkterna, d.v.s. läkemedlen, kommer inte fritt ut
på marknaden, 2) prissättningen för läkemedel är inte
fri, 3) det finns begränsat med instanser som erbjuder
tjänster, 4) marknaden (patienterna) känner inte helt till
läkemedlen, deras egenskaper och pris, 5) att komma in
på marknaden och bege sig från den är inte fritt, 6) lä-
kemedlen är inte identiska och 7) det är inte användaren
utan läkaren som beslutar om val av läkemedel och den
största räkningen betalas av tredje part, d.v.s. samhället.
Det är fel att tro att priskonkurrens kunde införas på
apoteksnivån med nuvarande spelregler. Om man ön-
skade att priskonkurrens existerade på minutnivå, måste
man först ändra marknadsförhållandena, d.v.s. lagstift-
ningen. En seriös diskussion som syftar till detta har
emellertid inte förts under senaste år.
Helsingfors stads socialverk lät i våras Helsingfors
apotek sinsemellan konkurrera om socialverkets betal-
ningsförbindelsekunders anskaffning av läkemedel. Av
kända orsaker måste man överföra beslutet till ny be-
redning redan före midsommar. När frågan nu övervägs
på nytt i Helsingfors, borde beslutsfattarna bedöma hur
lämpligt urvalet av metoder är i denna bransch. Man
kan bara inte överallt använda konkurrensens i sig vikti-
ga metoder. 
I läkemedelslagen stadgas om den av statsrådet fast-
ställda läkemedelstaxan, som bestämmer apotekens
marginal och därigenom läkemedlens minutpris. Syftet
med läkemedelstaxan är att garantera att läkemedlen
har samma pris i alla apotek. Vissa apoteks vana att säl-
ja produkter till nedsatt pris visar att syftet med läkeme-
delstaxan inte fungerar till alla delar. Borde lagstiftaren
fatta ett sådant beslut i frågan att det blir ”luft” i apote-
kens marginal och vidta nödvändiga åtgärder. Social-
och hälsovårdsministeriets förslag till justeringar av lä-
kemedelslagen har varit på remissrond i sommar. Det är
mer än motiverat att det exakta innehållet också i läke-
medelstaxan, så som den förstås enligt nuvarande lag,
ytterligare definieras utgående från hälsopolitiska syn-
vinklar. Den person som behöver läkemedel skall inte
tvingas springa från ett apotek till ett annat för att söka
dagens erbjudande.
Kan konkurrens över huvud taget existera inom lä-
kemedelsbranschen? Javisst, det finns många exempel
också på det. Ur samhällets synvinkel torde priskonkur-
rens mellan generiska läkemedelspreparat vara det mest
nyttiga, förutsatt att den också skulle ha effekt på ordi-
nationspraxis. Konkurrens inom läkemedelsindustrin är
också till nytta i de fall då den leder till nya betydande
läkemedelsuppfinningar. Reklamen för och marknadsfö-
ringen av läkemedel ger för sin del en bild av den stra-
ma konkurrensen. Härvidlag kan man lägga märke till
att det existerar svår konkurrens om läkarnas receptbe-
slut eller konsumentens egenvårdsbeslut. Också apote-
ken konkurrerar sinsemellan, men med metoder som
passar för detta system. Öppettider, kvaliteten på servi-
cen och nivån på läkemedelsinformationen ingår i dessa
metoder.
På hälsomarknaden måste man alltid komma ihåg
att efterfrågan kan växa gränslöst men betalarens resur-
ser är begränsade. Därför behövs det reglering och
handledning. Det behövs en helhet, där de hälsoförmå-
ner som utlovas i grundlagen uppnås på ett säkert och
jämlikt sätt och till optimala kostnader.
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Syndromet restless legs är ett vanligt
men av läkarna ofta ringaktat pro-
blem som dock om det förorsakar
allvarliga sömnrubbningar märkbart
kan försvaga patientens fysiska och
psykiska livskvalitet. Nyare forsk-
ningsrön har visat att det inte är frå-
ga om en perifer neuropati, sendrag
eller ett psykiskt problem utan att
bakom syndromet ligger en specifik
brist i det centrala nervsystemets do-
paminerga neurotransmission, som
kan korrigeras med hjälp av dopa-
minergt verkande läkemedel. 
Diagnostiska kriterier
Syndromet restless legs beskrevs
noggrant redan år 1945 (1 ) men in-
ternationellt enhetliga diagnostiska
kriterier publicerades år 1995 (2). 
De diagnostiska kriterierna för
syndromet består av fyra minimikri-
terier, som alla skall uppfyllas för att
diagnosen restless legs skall kunna
ställas, samt av sex tilläggskriterier
(tabell 1). 
En typisk patient talar om svår-
beskrivbara förnimmelser i de nedre
extremiteterna (parestesier/dysestesi-
er), förknippade med ett tvång att
röra lemmarna. Då symtomen blir
starkare kan förnimmelser även
uppträda i de övre extremiteterna.
Patienten använder ord som stick-
ningar, myrkrypningar, domning el-
ler en ömmande känsla. Utöver
tvånget att röra på lemmarna för-
knippas känslan med motorisk rast-
löshet, förorsakad av rörelser med
benen, massage och skakning av
musklerna, trampning eller gång.
Diagnostiskt viktiga drag är att för-
nimmelserna uppträder då patienten
är orörlig och att de lindras då pati-
enten är i rörelse. Vanligtvis uppträ-
der symtomen på kvällen då patien-
ten lägger sig för att sova, varvid de
kan försvåra insomningen, eller på
natten efter ett par timmars sömn,
då de tvingar upp patienten för att
gå. 
Sömnrubbning och därpå följan-
de trötthet under dagen är den van-
ligaste orsaken till att patienterna
uppsöker läkare. Patienterna kan i
allmänhet förknippa insomningssvå-
righeterna med motorisk rastlöshet
men de kan vanligen inte förklara
orsaken till att de vaknar efter några
timmars sömn. Mer än 80 % av pa-
tienterna uppvisar stereotypa perio-
diska extremitetsrörelser. 
Idiopatisk eller sekundär rest-
less legs?
I cirka hälften av fallen uppträder
syndromet i självständig form, utan
någon faktor eller sjukdom som pa-
tienten exponerats för. Då syndro-
met är idiopatiskt är det oftast en
autosomalt och dominant ärftlig
egenskap, vars genavvikelse inte än-
Olli Polo
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Sammandrag 
Tabell 1. D i a g n o s t i s k a  k r i t e r i e r .
Ovi l lkor l iga kr i ter ier
1. Förnimmelser i patientens nedre extremiteter, som patienten har svårt att beskriva
och som medför ett tvång att röra på lemmarna
2. Motorisk rastlöshet (patienten måste sträcka eller massera musklerna, vända sig
och arrangera sina ben i sängen eller stiga upp och röra på sig)
3. Symtomen förekommer endast vid vila (liggande eller sittande) och lindras tydligt
om patienten får stiga upp för att gå 
4. Symtomen uppträder främst på kvällen och natten
Ti l läggskri ter ier
1. Insomningssvårigheter eller nattligt uppvaknande samt trötthet och utmattning på
dagen på grund av sömnrubbningar
2. Periodiska benrörelser som patienten själv konstaterar
3. I sömnlaboratorium konstaterade periodiska benrörelser antingen under sömnen
eller under slummern innan sömnen inträder
4. Normalt neurologiskt status
5. Framskridande typiskt för den kliniska bilden (till en början intermittent besvär
som blir kontinuerligt, symtomen blir starkare, småningom förnimmelser även i de
övre extremiteterna)
6. Symtom även hos nära släktingar (autosomalt dominant ärftlighet)
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nu har kunnat påvisas. I sekundär
form förekommer syndromet oftast i
samband med njurinsufficiens, ane-
mi på grund av järnbrist samt reu-
ma. Hos cirka 11 % gravida uppträ-
der restless legs, i allmänhet efter
cirka 20 graviditetsveckor. Ett skad-
ligt restless legs-syndrom kan upp-
komma och förorsaka trötthet på
dagen efter inledd CPAP-behandling
för sömnapnépatienter (3). Neuro-
leptika som blockerar dopaminerga
receptorer kan förorsaka ett tvång
att gå, akatisi, som påminner om
syndromet restless legs. 
Prevalens
Med en förekomst på 5–10 % är
restless legs en av de vanligaste neu-
rologiska sjukdomarna bland den
vuxna populationen. Prevalens av
den ärftliga formen varierar märk-
bart regionalt och enligt ras. I all-
mänhet är symtomen till en början
lindriga och periodiska, men blir
med åldern frekventare och starkare. 
Symtomen på restless legs börjar
i medeltal i 27 års ålder, även om 10
% av patienterna har symtom ända
från barndomen. Restless legs-sym-
tom hos patienter yngre än 20 år
tolkas ofta felaktigt som förorsaka-
de av reuma, hyperaktivitet eller
psykiska anpassningsstörningar. 
Bedömning av syndromets 
svårighetsgrad
I allmänhet är restless legs-symto-
men lindriga och uppträder endast
periodiskt. Besväret kan anses vara
svårt då det uppträder nästan dagli-
gen, symtom förekommer i både de
övre och de nedre extremiteterna,
symtomen är förknippade med trött-
het eller utmattning som stör de
dagliga aktiviteterna, eller symtomen
tvingar patienten att på märkbart
sätt anpassa sina levnadsvanor och
sitt sociala liv. Trötthet och motorisk
rastlöshet försvårar intellektuell
koncentration. Tvånget att röra på
benen stör mest just då när patien-
ten är trött och skulle behöva vila. 
Symtomens svårighetsgrad kan
noggrannast bedömas med hjälp av
ett frågeformulär med tio punkter,
utarbetat av en internationell forsk-
ningsgrupp. Varje fråga bedöms på
en poängskala 0–4. Vid svåra sym-
tom överstiger det totala poängtalet
20/40 poäng.
Intensiteten i de nattliga periodis-
ka benrörelserna förorsakade av
syndromet kan fastställas genom en
enkel sömnmadrassundersökning
(4). Graden på sömnrubbningen kan
fastslås bl.a. genom att man på elek-
troencefalogram (EEG) mäter fre-
kvensen av uppvakanden, som ben-
rörelserna ger upphov till. 
Differentialdiagnostik
Syndromets diagnos bygger på
anamnes och diagnos kan i allmän-
het ställas om de fyra huvudkriteri-
erna uppfylls. De kliniska bilderna
för det idiopatiska och det sekundä-
ra syndromet avviker inte från va-
randra. Differentialdiagnostiska pro-
blem förekommer oftast för patien-
ter som lider av perifera neuropatier,
och hos vilka båda symtomen kan
uppträda samtidigt. För att utesluta
syndromets differentialdiagnoser (ta-
bell 2) kan en sömnundersökning
vara nödvändig.
Vård 
Målet för behandlingen av syndro-
met (5-6) är att eliminera de sym-
tom som sänker livskvaliteten. Så
vitt man vet varken bromsar eller
påskyndar vården den normala pro-
gredieringen av symtomen med till-
tagande ålder. Syndromet torde inte
heller vara förbundet med förhöjd
dödlighet, som man skulle försöka
minska genom behandling. 
Efter att diagnosen har ställts är
det viktigt att slå fast om det är frå-
ga om den idiopatiska eller den se-
kundära formen av syndromet. Först
kartläggs användningen av läkeme-
del som höjer risken för syndromet,
samt huruvida dessa är nödvändiga.
Tabell 2. D i f f e r e n t i a l d i a g n o s e r  f ö r  s y n d r o m e t  r e s t l e s s  l e g s
Diagnos Definierande karakter ist ika
Polyneuropati Parestesier och värk i nedre extremiteterna, lindras inte nämnvärt av rörelse
Nervrotssyndrom (ischias) Laseque- och Kernikpositiva, kan lägga sig till rätta i vila 
Sendrag Smärtsamma muskelkramper som även kan uppträda dagtid. Motion kan provocera.
Dyskinesier i vaket tillstånd Ofrivilliga rörelser i extremiteterna i vaket tillstånd
Painful legs och moving toes Ovanligt tillstånd efter ryggmärgsoperation eller -skada, ofrivilliga och smärtsamma
rörelser
Burning feet-syndrom Hetta, icke-typiskt symptom på restless legs
Sjukdomar i de nedre extremiteternas Claudicatio eller synliga åderbrock på de nedre extremiteterna
artärer och vener
Beteendestörning under REM-sömnen Under REM-sömnen förekommande våldsamma rörelser som skadar patienten el-
ler någon annan
Narkolepsi Tvångsmässig insomning eller kataplektiska attacker dagtid
Bruxsism Tandnötning, hypertrofi av tuggmusklerna, rapport av sängkamrat
Övriga former av sömnlöshet
Andningsstörningar under sömnen Högljudda snarkningar och upprepade andningsstillestånd under sömnen
(snarkning och obstruktiv sömnapné)
Epileptiska attacker Attackliknande motoriska symtom, särskilt hos barn och unga vuxna
LAK0104_28-35  31.8.2001  12:33  Sivu 30
TABU 4.2001 31
I första hand försöker man där det
är möjligt avbryta sådan läkemedels-
behandling som är skadlig med tan-
ke på syndromet. Latent järnbrist
kan utredas genom att mäta seru-
mets ferritinhalt. 
Levodopa
Om orsaken till syndromet inte kan
avlägsnas måste man överväga läke-
medelsbehandling. Mest erfarenhet
och placebokontrollerade forsk-
ningsresultat har man av en kombi-
nation av levodopa och en perifer
dopadekarboxylasinhibitor (7,8). En
dos på 100–200 mg normalpreparat
av  levodopa en timme innan patien-
ten lägger sig minskar märkbart så-
väl idiopatiska som sekundära sym-
tom, särskilt under nattens första
hälft. Verkan kan förlängas genom
att man i kvällsdosen kombinerar
100-200 mg normal preparat av le-
vodopa och 100–200 mg depotpre-
parat av levodopa. Inledningsdosen
skall vara så liten som möjligt
(50–100 mg) och den lägsta effekti-
va behandlingsnivån letas fram ge-
nom att dosen sakta höjs. Dygnsdo-
ser över 400 mg rekommenderas in-
te, eftersom stora doser höjer sanno-
likheten för att symtomen ökar
(augmentation) och förskjuts i tid.
Vid de angivna doserna tolereras le-
vodopa i allmänhet väl, också vid
långvarig användning. 
Ett problem i levodopabehand-
lingen kan vara att symtomen slår
tillbaka på morgonen, att symtomen
ökar och att symtomen förskjuts till
eftermiddagen eller till och med för-
middagen. Sannolikheten för att des-
sa problem uppträder ökar då en-
gångsdosen höjs. En sänkning av do-
sen och en successiv övergång till
långsiktigt verkande dopaminagonis-
ter kan lösa problemet. 
Dopaminagonisterna
Bland dopaminagonisterna kan man
särskilja de traditionella ergotamin-
baserade (mjöldrygealkaloider) så-
som bromokriptin, pergolid och ka-
bergolin, samt de nya icke-ergotam-
inbaserade såsom pramipexol och
ropinirol. Det finns små material
som ger riktgivande information om
dessa dopaminagonisters effekt vid
behandlingen av restless legs, men
placebokontrollerade prövningsre-
sultat finns endast för pergolid och
pramipexol (tabell 3).
Pergolid
Pergolid är en mjöldrygealkaloid
som framförallt stimulerar D1 och
D2-dopaminreceptorerna. Patienter
som med levodopa utvecklar en aug-
mentation av symtomen får i all-
mänhet med pergolid bättre kontroll
över symtomen (9,10). Läkemedlets
effekt på restless legs-symtom har vi-
sats i en placebokontrollerad pröv-
ning på 28 patienter, där en dos på i
medeltal 0,5 mg pergolid, adminis-
trerad två timmar innan patienten
lade sig, förlängde nattsömnen och
minskade de nattliga periodiska rö-
relserna till en tiondel. Subjektivt be-
dömt skedde en märkbar förbättring
i sömn- och livskvaliteten samt i
restless legs-syndromet (11).
De vanligaste biverkningarna av
pergolid är illamående, kräkningar
och ortostatisk hypotoni. För att
undvika biverkningar borde behand-
lingen inledas med den minsta ta-
blettstyrkan, 0,05 mg. Dosen kan
höjas med några dagars mellanrum
tills ett tillräckligt terapisvar uppnås
eller biverkningarna hindrar en vida-
re höjning av dosen. Om biverkning-
arna hindrar att dosen höjs innan en
terapeutisk nivå har uppnåtts fort-
sätter behandlingen en tid med den
högsta tolererade dosen. Efter en in-
vänjningsperiod är det ofta möjligt
att höja dosen på nytt. Centralt ver-
kande läkemedel mot illamående så
som metoklopramid skall undvikas
eftersom de antagoniserar även de
önskade effekterna av pergolid.
Pramipexol
Pramipexol medför betydligt färre
biverkningsrisker än pergolid. Det är
uppenbarligen tack vare sin D3-re-
ceptorselektivitet som pramipexol
ovanligt effektivt lindrar restless
legs-symtom och samtidigt är väl to-
lererad (12). Illamående, svindel,
sömnlöshet, förstoppning och hallu-
cinationer har beskrivits hos patien-
ter med Parkinsons sjukdom som
har intagit stora doser pramipexol
(maximal dos 3,3 g bas / dygn). En
paradoxal ökning av dagtröttheten
och tendensen att somna in har ock-
så beskrivits i samband med stora
dygnsdoser och därför är det själ att
Tabell 3.  Användningen av dopaminagonister  i  behandlingen av syndromet.
Pergol id Pramipexol
Receptoraffinitet D1 och D2 Affinitet för D3-receptorn 6–8-
faldig jämfört med D2- och D4- 
receptorerna
Behandlingens inledning 0,05 mg 2–4 dygn 0,18 mg 1/2 tabl 2 dygn
0,10 mg 2–4 dygn 0,18 mg 1 tabl 2 dygn
0,20 mg 2–4 dygn etc., 0,18 mg 1 1/2 tabl 2 dygn etc.
tills terapeutisk dos hittas tills terapeutisk dos hittas
(ad 0,75 mg) (ad 0,36 mg)
Tidpunkt för engångsdos På kvällen 1–2 timmar innan På kvällen 1/2 timme innan
patienten lägger sig eller innan patienten lägger sig eller innan
symtomen börjar symtomen börjar
Typisk behandlingsdos 0,12–0,5 mg 0,088–0,36 mg
Avslutning av behandlingen En snabb sänkning av dosen kan förorsaka en kraftig tillbakaslagning av restless
legs-symtomen. För att undvika en sådan reaktion avvecklas behandlingen småning-
om genom att den ursprungliga dosen halveras upprepade gånger.
Vanligaste biverkningar Illamående, kräkningar, Milt illamående
ortostatisk hypotoni
Ovanliga biverkningar Sömnighet, svullnader, vita fingrar, Sömnighet, sömnlöshet,hallucinationer,
erytem, lungfibros benägenhet, för tvångsmässig insomning
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under invänjningsperioden följa med
bl.a. förmågan att köra bil.
Den goda tolerabiliteten gör pra-
mipexol betydligt enklare att använ-
da än pergolid och därför måste det
anses vara det primära alternativet
då en långvarig läkemedelsbehand-
ling är indikerad (tabell 3). 
Opioider
Opioiderna är effektiva läkemedel
mot restless legs-symtom men an-
vändningen begränsas av deras för-
måga att framkalla läkemedelsbero-
ende och av risken för missbruk.
Tack vare den lägre risken för bero-
ende och missbruk är tramadol
50–100 mg innan patienten lägger
sig det enda beaktansvärda alternati-
vet (13). Opioider har traditionellt
använts i behandlingen av fall med
svåra symtom och av levodoparesis-
tenta fall. Tramadol kan även vara
lämpligt i lindrigare fall, där sym-
tom som uppträder endast spora-
diskt kunde behandlas genom att lä-
kemedlet intas bara då det behövs. 
Övriga läkemedel
Antiinflammatoriska analgetika och
läkemedel mot sendrag saknar ef-
fekt. Särskilt reumapatienter som li-
der av restless legs utsätts för en för-
höjd risk för gastrointestinala blöd-
ningskomplikationer om de själva
försöker medicinera sina bensym-
tom. 
Behandlingen av restless legs
i bashälsovården
Restless legs är ett vanligt, kraftigt
underdiagnostiserat och i stor ut-
sträckning obehandlat besvär som
kan sänka sömn- och livskvaliteten
för en stor del av vår äldre befolk-
ning. Då egenskapen är ärftlig kan
symtomen sätta in redan i en tidig
ålder och kan störa de kognitiva
funktionerna redan i skolåldern.
Den sekundära formen av restless
legs är särkilt vanlig i samband med
uremi och ledreuma. 
I vårt land finns inga allmänt ac-
cepterade anvisningar för vem som
skall behandla restless legs. Eftersom
syndromet är så vanligt är det dock
inte förnuftigt att alla patienter ru-
tinmässigt skickas till en neurolog
för undersökning och behandling.
Enligt min uppfattning kunde en
hälsocentralsläkare som är insatt i
behandlingen av restless legs be-
handla ett primärt eller sekundärt
syndrom om de neurologiska fynden
är normala, patienten är äldre än 30
år och symtomen svarar väl på låga
doser dopaminagonister. Konsulta-
tion hos en neurolog torde vara på
plats om symtombilden är atypisk,
terapisvar saknas eller endast före-
ligger delvis, behandlingen kräver
förhållandevis stora doser eller om
symtomen augmenteras under be-
handlingen.
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Redan då statinerna togs i kliniskt
bruk visste man att de i sällsynta fall
kan orsaka muskelsmärtor, myopati
och t.o.m. rabdomyolys. Denna bi-
verkning har misstänkts åtminstone
delvis hänga samman med bristen på
ubikinon som uppstår när LDL, som
transporterar det, minskar under be-
handlingen med statiner. Mycket va-
rierande tal förekommer om myopa-
tiincidensen: värdena varierar bero-
ende på patientmaterial, läkemedel
och dos samt diagnoskriterier mel-
lan 1:2 000–1:3 000 och 1:100 000
behandlingsår. Bland de andra lipid-
läkemedlen känner man till att fibra-
terna orsakar likadana muskelbi-
verkningar, och kombinerad använd-
ning av fibrater och statiner har
konstaterats vara särskilt riskfylld i
detta avseende.
I Finland har det från och med år
1988 till biverkningsregistret inkom-
met sammanlagt 62 rapporter om
myalgi, kreatinkinas eller rabdomyo-
lys (tabell). Andelen muskelbiverk-
ningar av det totala antalet anmäl-
ningar för varje substans varierar
mellan 20 och 43 %, varför det inte
verkar förekomma betydande skill-
nader mellan enstaka statiner i detta
material. På grund av dess ringa an-
vändning och det låga antalet an-
mälningar är det för tidigt att säga
något om serivastatin.
Fyra fall av rabdomyolys har
rapporterats i samband med stati-
ner:
Patient 1 är en 54-årig kvinna
som behandlades med lovastatin 80
mg/dgn för hyperkolesterolemi. Pati-
enten behandlades för nagelsvamp
med itrakonazol 200 mg/dgn. Efter
två veckor inföll muskelsmärtor,
trötthet och urinen blev mörk. S-CK
var som högst 18 770 U/l.
Patient 2 är en 66-årig kvinna
som hade fått 20 mg/dgn pravastatin
som tillägg till tidigare insatt bezafib-
ratbehandling (800 mg/dgn). Efter
flera månader inföll kraftlöshet och
smärta i nedre extremiteterna; S-CK
var 10 240 U/ml.
Patient 3 är en 52-årig man som
tidigare hade fått ciklosporin mot
membranös glomerulonefrit. Som
hyperkolesterolemiläkemedel använ-
des simvastatin 80 mg/dgn. Efter det
att ciklosporin hade satts in på nytt
utvecklades muskelsmärtor och
svaghet inom en månad; S-CK var
196 000 U/ml.
Patient 4 är 51 årig kvinna med
diabetes som fick simvastatin 80
mg/dgn. Inom en månad utvecklades
fotsmärtor; S-CK var 57 000 U/ml.
Betydelsen av interaktioner som
en riskfaktor för rabdomyolys fram-
hävs av det faktum att statinmedici-
nering ensamt misstänktes i bara ett
av de ovan nämnda fallen. I det för-
sta fallet är det fråga om en farma-
kokinetisk interaktion där itrakona-
zol har stegrat halten lovastatin allt-
för högt genom att blockera dess
metabolism. Bezafibrat har emeller-
tid i sig en skadlig effekt på mus-
klerna på samma sätt som statiner. I
det tredje fallet kan mekanismerna
vara flera: njurinsufficiens anses
också i sig utsätta patienten för rab-
domyolys orsakad av kolesterolläke-
medel, och ciklosporin kan dessut-
om stegra halten simvastatin. 
Sammandrag 
Erkki Palva
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Läkemedelsverket
Statiner, myalgi och rabdomyolys i Finland
Läkemedel Anmälningar Myalgi/CK-stegring Rabdomyolys
Simvastatin 38 11 2
Lovastatin 57 20 1
Pravastatin 5 1 1
Fluvastatin 42 18 0
Atorvastatin 41 8 0
Serivastatin 3 0 0
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Uppkomsten och utvecklingen av
Finlands tandimplantatregister an-
knyter på många sätt till det endo-
protesregister som Finlands ortoped-
förening startade år 1980. Den ad-
ministrativa utvecklingen av registret
har gått från Ortopedföreningen via
Medicinalstyrelsen och Stakes till ett
riksomfattande register som upprätt-
hålls av enheten för medicintekniska
produkter på Läkemedelsverket. Im-
plantatregistret utvidgades 1.4.1994
på så sätt att man började samla
också information om tandimplantat
som inopererades och avlägsnades i
landet. Diskussionen om behovet att
utvidga implantatregistret har fort-
satt, men man har ännu inte fattat
några slutgiltiga beslut. Konstgjorda
material som ersätter funktioner i
organismen tas allt mera i bruk.
Man känner ännu inte till alla effek-
ter av dessa och med hänsyn till pa-
tientsäkerheten vore det nödvändigt
att följa upp dem noggrant.
Efter ett långvarigt grundläggan-
de arbete utvecklade särskilt profes-
sor Brånemark i Sverige forskningen
om implantat och inopererade de
första tandimplantaten i början av
1970-talet i Sverige. De första tand-
implantaten i Finland inopererades
år 1981 i Åbo och Helsingfors. Den
globala utvecklingen har varit myck-
et snabb och det kommer kontinuer-
ligt nya innovationer bland både
metoder och material. Mer än 2000
tandimplantatmärken används redan
internationellt och inom de olika
produktmärkena finns det dessutom
ett stort urval produkttyper. I Fin-
land används ca 20 produktmärken,
varav de tre vanligaste täcker ca 75
% av marknaden.
Tandimplantatregistret grunda-
des huvudsakligen p.g.a. samma or-
saker som endoprotesregistret. Det
är fråga om en tandvårdsmetod som
snabbt blir allt vanligare och som
omfattar ny och komplicerad teknik
både för materialets och för pro-
duktutvecklingens del. Av den som
opererar in dem kräver tandimplan-
tat nya kunskaper av olika art; både
oral kirurgi, röntgenologi, protetik
och paradontologi. Till dessa kom-
mer ny tandteknisk laboratorietek-
nik. Allra svårast är det emellertid
att välja ut de patienter för vilka en
ny, relativt dyr och också svår me-
tod lämpar sig. De totalrisker som
förknippas med metoden måste kun-
na beräknas så att också patienten
kan utnyttja och internalisera infor-
mationen och rätt kan sköta be-
handlingen av det också ekonomiskt
värdefulla bettet. Det är framför allt
fråga om patientsäkerhet, och syftar
till att förbättra patientens välmåga
och livskvalitet.
Resultat av forskningen om de
enskilda produktmärkena kan inte
nödvändigtvis generaliseras i en situ-
ation där användningen av implan-
tat utvidgas till hela yrkeskåren, var-
vid den grupp som opererar in im-
plantat blir mindre homogen. Bara
en omfattande och fortgående upp-
följning tar fram de sällsynta risksi-
tuationer som är viktiga med tanke
på patientsäkerheten, patientskador
och produktfel. En tandläkare kan
inte ens under hela sin professionella
karriär få erfarenhet av och infor-
mation om dessa. Det är meningen
att registret skall ge tandläkarna ak-
tuell information om hur tandim-
plantat och behandling lyckas.
Tandimplantat skall fungera bra i fle-
ra tiotal år. Tandimplantat lyckas
fortfarande inte hundraprocentigt.
Man kan misslyckas på flera punkter.
Till tandimplantatregistret har
samlats information om 50 000 in-
satta tandimplantat. Detta är det
första riksomfattande registret i
världen. Materialet är ovanligt stort.
Också i andra länder pågår stora re-
gistreringsprojekt; det danska natio-
nella registret torde sannolikt vara
nästa som blir klart. Läkemedelsver-
ket har för sin del kunnat berätta
om de problem som är förknippade
med att samla och hantera register-
uppgifter, och har även varit med
och hjälpt andra nationella register.
Det nordiska registret har goda för-
utsättningar att lyckas. Yrkeskårens
utbildning är mycket jämn och vårt
hälsovårdssystem når patienterna
väl. Patienterna byter rätt sällan bo-
ningsort och varje person kan identi-
fieras i hälsovårdsregistret. Det är
bara få länder som har möjlighet till
detta.
Användningen av tandimplantat
har ökat; år 1995 inkom till regis-
tret uppgifter om 3 000 tandimplan-
tat och år 2000 om nästan 10 000
implantat vid ca 5 000 operation.
De mest använda tandimplantatmär-
kena i Finland är ITI (Straumann),
Astra och Bio Care (Brånemark).
Det finns två, eller nu egentligen tre,
inhemska producenter, och samman-
lagt 20 produktmärken. Tandim-
plantatproduktmärkena har hållits
på marknaden i Finland relativt
länge, men man måste förbereda sig
på variation, för de enskilda pro-
dukterna utvecklas och de olika de-
larnas struktur förändras hela tiden.
Patienter har under sex års tid
förlorat ca 800 tandimplantat, d.v.s.
2 % av de insatta implantaten. Oli-
ka publikationer har berättat om ca
2–7 % förlorade implantat efter
5–10 års användning. Det är svårt
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att direkt jämföra detta material
med Läkemedelsverkets uppgifter,
för förhållandena har varierat och
uppgifter har samlats in på olika
sätt. Man kan försiktigt kalkylera
att resultaten i Finland är bra i jäm-
förelse med resultaten i andra län-
der. De senaste åren verkar misslyck-
anden och komplikationer att ha
minskat procentuellt sett, vilket å sin
sida berättar om ökat kunnande.
Man har med tandimplantat ersatt
alla sorters tänder, inte bara fram-
tänder. Allt flera implantat har ino-
pererats på äldre personer.
Tandimplantat inopererades för-
ra året på ca 300 olika tandläkarsta-
tioner eller sjukhus. Bara omkring
10 % av tandimplantaten opereras
in inom den offentliga sektorn, hälf-
ten av dessa på sjukhus. I praktiken
koncentreras inopereringen av tand-
implantat på specialiserade tandlä-
kares mottagningar. 160 tandläkare
utförde operationer. Av dem utförde
bara 20 fler än 50 tandimplantato-
perationer under året och 50 utförde
färre än 5 operationer, vilket inte
kan anses vara ett tillräckligt antal
för att upprätthålla yrkesskicklighe-
ten. Flera omfattande undersökning-
ar har visat att det förekommer
klart fler komplikationer i de nio
första operationer än i senare. Inom
en nära framtid torde man vara
tvungen att allvarligt diskutera vil-
ket antal operationer som ger till-
räcklig erfarenhet och skicklighet att
använda tandimplantat. Man torde
också vara tvungen att diskutera
vem som skall ingå den arbetsgrupp
som utför tandimplantatoperationer
för att kvalitetskriterierna skall upp-
fyllas.
Utgående från försäljningsanta-
len för tandimplantat har inte alla
tandläkare som har utfört implanta-
toperationer kommit ihåg att anmä-
la dessa till registret. Tandimplanta-
tregistret täcker sålunda inte alla in-
satta implantat i landet.
Med tanke på registret skulle det
vara viktigt att så aktuella uppgifter
som möjligt skulle samlas in om alla
implantatoperationer. Registret är i
princip bara så bra som de inlämna-
de anmälningarna gör det. 
Läkemedelsverket har utgående från
tandimplantatregistret färdigställt en
engelskspråkig publikation om tandim-
plantat som har inopererats och an-
vänts i Finland under åren 1994–2000,
The 2000 Dental  Implant  Year-
book. Publikationen kan läsas på Inter-
netadressen www.nam.f i .
Översättning Mona Martin
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